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ג מ" 1000מ"ג, 500 מ"ג, 250קפרה טבליות ועלון לרופא של לצרכן עדכון עלון הנדון: 

 וקפרה תמיסה לבליעה

 

 כולל החמרות. עדכון העלונים .נושבנדון עודכ יםשל התכשירוהעלון לרופא  צרכןל ניםאנו מבקשים להודיעכם כי העלו
 

 וויה המאושרת:ההת

 . 16בסוגים שונים של אפילפסיה במבוגרים מעל גיל  יחיד לטיפול. 1
 :כטיפול נילווה לתרופות אנטי אפילפטיות אחרות ב. 2

  בסוגים מסוימים של מחלת האפילפסיההחולים  4חולים מבוגרים וילדים מגיל. 

  באפילפסיה מסוג החולים  12מגיל מבוגרים ומתבגרים חוליםJuvenile Myoclonic Epilepsy  או מסוגIdiopathic 
Generalized Epilepsy 

 

 :חומר פעיל הרכב וחוזק
 Levetiracetam 250mg מ"ג 250לבטיראצטם מ"ג מכילה:  250כל טבליה של קפרה 

 Levetiracetam 500mg מ"ג 500לבטיראצטם מ"ג מכילה:  500ל טבליה של קפרה כ
 Levetiracetam 1000mg מ"ג 1000בטיראצטם למ"ג מכילה:  1000כל טבליה של קפרה 

 Levetiracetam 100 mg/1ml   מ"ל  1מ"ג/ 100טם לבטיראצקפרה תמיסה לבליעה מכילה: 
 

 .שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו 
 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה. ןמסוממשמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 

 

 לצרכן נעשו בסעיפים הבאים: ים בעלוניםהעדכונ

 :אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה !
 לפני הטיפול בקפרה, ספר לרופא אם:

 תגובתיות או רגזנות תחושת, רגילות שאינן מחשבות: ימים ממספר למעלה נמשכת או מחמירה הבאות הלוואי מתופעות אחת 
 .בהתנהגותך או הרוח במצב משמעותיים בשינויים מבחינים אותך והסובבים משפחתך בני או אתה אם או, מהרגיל יותר תקיפה
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 נעשו בסעיפים הבאים:רופא העדכונים בעלון ל

 4.4 Special warnings and special precautions for use 
Abnormal and aggressive behaviours  
Levetiracetam may cause psychotic symptoms and behavioural abnormalities including irritability and aggressiveness. 
Patients treated with levetiracetam should be monitored for developing psychiatric signs suggesting important mood 
and/or personality changes. If such behaviours are noticed, treatment adaptation or gradual discontinuation should be 
considered. If discontinuation is considered, please refer to section 4.2.  

 
 

 .http://www.health.gov.ilמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות  לפרסום ב ונשלח העלונים המעודכנים
 09-7626323הוד השרון,  4החרש  '"מ, רחעל ידי פניה לחברת כצט בע יםמודפס לקבלםניתן 

 
 
 

 בברכה,
 אלון אופיר

 ממונה רוקח
 כצט בע"מ


